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KULLANMA TALIMATI

CALCINAT 30 mg/10 ml Enjeksiyonluk Cozelti

Damar igine uygulanir.

e Etkin madde: 10 ml ¢ozelti 30 mg folinik aside esdeger 32.41 mg kalsiyum folinat igerir.

o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALCINAT nedir ve ne icin kullanilir?
CALCINAT’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CALCINAT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

S N

CALCINAT 1n saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. CALCINAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

CALCINAT, folik asitin aktif bir metabolitidir ve genlerimizde yer alan niikleik asitlerin

sentezlenmesinde de rol oynar.

CALCINAT, kanser tedavisinde kullanilan detoksifikan adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.

Icinde berrak, acik sar1 renkli ¢ozelti bulunan 10 ml’lik 5 flakon iceren ambalaj seklinde bulunur.

CALCINAT, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

Megaloblastik iyatrojenik anemi veya folik asit eksikligine bagli anemi (bu hastaliklar 6zel
bazi kan eksikligi hastaliklaridir) tedavisinde (spru, beslenme yetersizligi ve cocuklarda
agizdan tedavinin miimkiin olmadig1 durumlarda),

5- flourasil ile birlikte ilerlemis bagirsak (kolorektal) kanseri tedavisinde.

Osteosarkom (bir kemik kanseri tiirii) hastaliginin tedavisi ic¢in kullanilan yiiksek doz
metotreksatin ve kotii huylu tlimoérlerin tedavisi igin kullanilan diger antifolinik ilaglarin toksik

etkilerinin dnlenmesinde kullanilir.

2. CALCINAT’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CALCINAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

CALCINAT 30 mg/10 ml enjeksiyonluk ¢dzeltinin igerigindeki etkin maddeye (folinik asit)
veya diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

Sinir sistemine ait belirtiler agirlagabilecegi i¢in, pernisiydz aneminiz (vitamin B,
eksikliginden kaynaklanir) veya B, vitamin eksikliginin neden oldugu diger bir megaloblastik
aneminiz bulunuyorsa CALCINAT 1 kullanmayiniz.

CALCINAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Yasliiseniz,

e Bobrek fonksiyonlariizda azalma mevcutsa,

e Sara (epilepsi) hastaliginin tedavisi i¢in fenobarbital veya fenitoin gibi bir ila¢ kullantyorsaniz,
e CALCINAT’1 kalin bagirsak kanserinin tedavisi icin 5-flourasil adli ilagla birlikte

kullaniyorsaniz,
Gebelik ve emzirme déneminde iseniz,

CALCINAT’1 dikkatli kullaniniz.




Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CALCINAT 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALCINAT 1n teratojenik etkilerini belirlemek i¢in hayvanlarda herhangi bir ¢alisma yapilmamustir.
Gebelik sirasinda verildiginde CALCINAT 1n fetiisii veya iireme kapasitesini etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. CALCINAT 1n gerekli olmadik¢a gebelik sirasinda uygulamasi dnerilmemektedir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CALCINAT 1n anne siitii ile atilip atilmadigi bilinmemektedir. CALCINAT ’1n siit ile atim1 hayvanlar
lizerinde arastirilmamustir.  Emzirmenin  durdurulup durdurulmayacagma ya da CALCINAT
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina hekiminiz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

CALCINAT arag¢ veya makine kullanimini higbir sekilde etkilemez.

CALCINAT’mn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

CALCINAT, her dozunda 86 mg sodyum kloriir ve uygun PH’1 ayarlamak i¢in sodyum hidroksit
ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

e CALCINAT, yiiksek dozlarda verildiginde, fenobarbital ve fenitoin gibi sara ilaglarinin
plazma konsantrasyonlarin1 ve ndbet dnleyici etkilerini azaltarak duyarl ¢ocuklarda konviilzif
krizlerin (kasilma ndbetlerinin) sikligin1 artirir.

e S-flourasil ile birlikte kullanildiginda sindirim sistemine ait agiz yaralari, ishal, kusma gibi
belirtiler siddetlenebilir.

e Sitma tedavisinde kullanilan primetamin veya bir antibiyotik olan kotrimoksazol veya
trimetoprim-sulfametoksazol ile birlikte kullanildiginda bu ilaglarin etkisini azaltabilir veya
tamamen etkisizlestirebilir.

e  Omurilik s1vis1 i¢ine uygulanan methotreksatin etkisini azaltabilir.

Bu uyarilar CALCINAT tedavisi bagslamadan 6nce veya kesildikten sonra belirli bir siire i¢inde
kullanilan ilaglar i¢in de gegerli olabilir.




Doktorunuz 6nermedikge kesinlikle bagka ilaglar1 kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALCINAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e CALCINAT, size folik antagonisti (antifolinik) bir ilacin, O6rnegin metotreksatin zararl
etkilerini onlemek amaci ile veriliyorsa, doktorunuz ilacimizin dozunu aldiginiz metotreksat
dozuna gore ayarlayacaktir.

e Megaloblastik iyatrojenik anemi (bir kan eksikligi hastaligi) i¢cin doktorunuz gerekli doz
ayarlamasini yapacaktir.

e [Kalin bagirsak kanseri tedavisi i¢in 5-flourasil ile birlikte kullaniminda, 6nce CALCINAT,
daha sonra 5-flourasil verilir. Kag¢ kiir ve ne kadar CALCINAT ve 5-flourasil alacaginizi
doktorunuz belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

CALCINAT, kas i¢ine (intramiiskiiler) veya damar ig¢ine (intravendz) uygulanmak iizere
hazirlanmistir ve bu tiir ilaglar1 uygulama konusunda deneyimli kisiler tarafindan yapilmalidir.
Omurilik stvisinin i¢ine uygulanmamalidir. Diger ilaclarla ayni enjektor icinde uygulanmamalidir.
Kullanilmayan ¢6zeltinin atilmas1 gerekir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Yiiksek miktarlarda folinik asit, baz1 antiepileptik ilaglarin etkinligine miidahale edebilir ve
yatkinlig1 olan pediyatrik hastalarda nobet sikliginda artis meydana getirebilir.
Yashlarda kullanima:
Klinik veriler gen¢ ve yash hastalar arasinda CALCINAT tedavisine yanit agisindan anlamli
farklilik olmadigim1 gostermistir. Siddetli gastrointestinal toksisite gelismesi riski, yash ve diiskiin
kisilerde daha yiiksektir. Yasli hastalarda bobrek bozuklugu olasiliginin da daha yiiksek oldugu g6z

Ontine alinirsa, dozun daha dikkatli ayarlanmasi ve bobrek fonksiyonlarinin izlenmesi gerekir.




Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi, metotreksat atiminda gecikmeye neden oldugu i¢in, metotreksatin zararl
etkilerini 6nlemek amac1 ile CALCINAT kullaniliyorsa, CALCINAT dozunun artirilmasi veya
uygulama siiresinin uzatilmasi gerekebilir.
CALCINAT, bobrekler aracilig ile atildigi i¢in, bobrek bozuklugu olan hastalarda istenmeyen etki
riski artabilir.
Karaciger yetmezligi:

Ek bilgi verilmemistir.

Eger CALCINAT "in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CALCINAT kullandiysanmz:

CALCINAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Viicut, sadece ihtiyaci oldugu kadarini kullandigi i¢in, 6nerilen dozlarin tizerinde CALCINAT alimi
ile iliskili zararl1 bir etki bildirilmemistir.

Asirt doz, olas1 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir ve folik asit antagonistlerinin veya antiepileptik

ilaclarin etkisini ortadan kaldirabilir.

Asirt doz durumunda derhal doktorunuza veya bir eczaneye basvurunuz.

CALCINAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in, doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CALCINAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

Eger bu {irliniin kullanimina iliskin baska sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim diger ilaglar gibi, CALCINAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CALCINAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyon (kizariklik, el, ayak, ayak bilegi, yiiz, dudak, agiz ya da bogazda
sisme, bayilma hissi gibi alerji neticesinde gelisebilecek etkiler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALCINAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Hiriltil1 solunum,

Bulanti, kusma, ishal (6zellikle CALCINAT ile 5-flourasil kombinasyonunda goézlenir),
Kan tahlilinizde trombosit sayinizda asir1 artis oldugunun sdylenmesi,

Sara (epilepsi) nobetlerinde artma.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Kasinti,

Eritem,

Urtiker,

Uykusuzluk, sinirlilik, depresyon,
Agizda yaralar.

Bunlar CALCINAT 1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CALCINAT’1n Saklanmasi




CALCINAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
CALCINAT’1 2-8 C’de orijinal ambalajinda saklayiniz.
CALCINAT’1 sulandirdiktan sonra 15-25°C arasinda, 24 saat i¢inde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CALCINAT 1 kullanmayiniz/son kullanma tarihinden

once kullaniniz.
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